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इस भाग में भिन्न पृष्ठ संख्या 


जाती है जिससे कि यह अलग संकलम के रूप में 


Separate paglog los given to this part to order that it may be fled as a separato 

compilation 
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स्वास्थ्य और परिवार कल्याण मंत्रालय 

अधिसूचना 

नई दिल्ली, 29 मई, 1984 
सा काम 415( अ) :--- औषधि और प्रसाधन सामग्री नियम, 1945 
का और संशोधन करने के लिए नियमों का निम्नलिखित प्रारूप , जिसे 
केन्द्रीय सरकार, औषधि तकनीकी सलाहकार बोर्ड से परामर्श करने के 
पश्चात, ओषधि और प्रसाधन मामणी अधिनियम, 1940 ( 1940 फा 23 ) 
की धारा 12 और 33 द्वारा प्रदत्त शक्तियों का प्रयोग करते हार, बनाना 
चाहती है, उक्त धार! की अपेक्षानुसार ऐसे सभी व्यक्तियों की जानकारी 
के लिए प्रकाशित किया जाता है, जिनके उससे प्रभावित होने की संभावना 
है । इसके द्वारा यह सूचना दी जाती है कि उक्त प्रारूप पर, उस राजपत्र 
की प्रतियां जिसमें यह अधिसूचना प्रकाशित की जाती है, जनता को 
उपलब्ध कराए जाने की तारीख से नम्बे दिनों को अवधि को समाप्ति 
के पश्चात विचार किया जायगा । 


2. औषधि और प्रसाधन सामग्री नियम , 1945 में .- - 
(क ) भाग 5 के शीर्षक के स्थान पर निम्नलित खा · नायगा 

अर्थात् : 

“ सरकारी विश्लेषक , रामक , अनुज्ञापन प्राधिकारी नार 
नियंत्रक प्राधिकार " 

( ख ) नियम 49 के परपान निम्नलिखित श्रमःस्थापित किया जायगा , 
अर्थात् : --- 
" 490 अनुमापन प्राधिकारी - अईताएं : 

अधिनियम के प्रधान राज्य सरकार द्वारा नियुक्त 
मनुज्ञापन प्राधिकार ऐसा व्यक्ति होगा जो विधि द्वारा भारत में , स्थापित 
किसो विश्वविद्यालय से भेषज विज्ञान में या ओषधि निर्माण रमायन में 
स्नातक है और जिसके पास औषधि के विनिर्माग या जांच करने में या 
अधिनियम के उपबंधों का प्रा करने में पांच वर्ष का अनुभव है : 

परन्तु यह कि शैक्षिक अर्हता का बाबत अपेक्षा, अधिनियम के अधीन 
नियुक्त ऐसे निरीक्षकों को लागू नहीं होगी जो औषधि और प्रसाधन 
सामग्री ( संशोधन ) नियम , 1984 की प्रारम्भ को तारीख को इस पर 
पर " ; 

(ग ) नियम 50 के उपनियम ( 3 ) के पश्चात निम्नलिखित अंत : 
स्थापित किया जायगा, अर्थात् :--- 
___ “( 4) नियंत्रण प्राधिकारी को अर्हताएं : 


ऐसे भाक्षेपों या सुझावों पर जो पूर्वोक्त अवधि की समाप्ति से पहले 
उक्त प्रारूप की बाबत मिमी व्यक्ति से प्राप्त होरो, केन्द्रीय सरकार विचार 
करेरि । 


प्रारूप नियम 
1. इन नियमों का संक्षिप्त नाम औषधि और प्रसाधन मामग्री 
( संशोधन ) नियम, 1984 है । 
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अधिनियम के अधीन राज्य सरकार द्वारानिन नियंत्रण आकारा 
ऐसा व्यक्ति होगा जो विधि द्वार, भारत में प्रयास कि विश्वविद्यालय 
से भेषज विज्ञान या मोवषि निर्माण रमायन में स्नाना है और जिसके 
मस औषधि के विनिर्माण या जाप करने में या अधिनियम के उपबंधा 
को प्रवृत्त करने में पांच वर्ष का अनुभव है 

परन्तु यह कि पौक्षिक अर्हता का बाबत ओआ, अधिनियम के अधान 
नियुक्त ऐसे मिरीशको को लागू नहीं जसा लो ओपने जो मापन 
सामग्री (संशोधन ) नियम, 1981 को प्रारम को तारो का FT पर पर 


19 hereby given that the said draft rules will be taken 
into consideration after the expiry of a period of 
ninety days from the date on which the copies of 
the Official Gazette in which this notification is pub 
lished are made available to the public , 

Any objections or suggestions which may be re 
ceived from any person with respect to the said draft 
rules before the expiry of the aforesaid period will 
be taken into consideration by the Central Govern 
ment 


DRAFT RULES 


fecour : 1- 5 - 1979 T TATTTT YTT VT IT FTATO 

fiqh , 1945, FTIPKI TT TTT ? TO TTT ( TITAT 
विभाग ) के पम प्रकाशन + अंतर्विद है निनने औषति भार 
प्रसाधन सामग्री अधिनियम और नियम ( पो और भी एम० 
61 ) TEM JET FATat FI # T ! { OTEX ICT (1, 
खड 3 (i ) में प्रकाशित निम्नलिखित धितवानों द्वारा मगोपन 
fi TTS 


1. TOPToffo 1241 Aracar 6- 10- 79 
2. Trottofito 1242 TO 6 - 10 -79 
3. Flo Filoffo 1213 TTT 13 -10- 79 
4. TOTTOTO 1281 TXT 12- 10- 79 
5 . Toto foto 430 crer 19- 4-80 
6 . TopToto 779 TOT 26 -7- 80 
7. Frontoforo 540 ( ) ATTU 22-9-80 
8 profitofto 680 (H ) TV 5- 12- 30 
9 . Toft OfTO 681 (H ) Tüa 5- 12-80 
10. Toatofito 682 ( 3 ) TT 512- 80 
11. Holofoto 27 (3 ) T 17- 1- 81 
12. To4Tofaro 478 (3 ) C 6-8-81 
13. HofToftto 62 ( 1) The 15- 2- 82 
14. FOTO TO 462 ( 37 ) 22- 8- 82 
15. fotoft. 510 ( ) Tera 26-7-82 
19. # icftofte 13 (8 ) are 7-1-83 
17. # TOFTofoto 318 (a ) arda 1-5- 84 
18. To Toffo 331 (2 ) Arte 8- 5-84 1 


1. Those rules may be called the Drugs and Los 
metics (Amendment) Rules, 1984. 
2 . In the Drugs and Cosmetics Rules , 1945 ,- - 
( a ) in part V , for the heading , the following 

shall be substituted , namely : - - 
" Government Analysts, Inspectors, licensing 

Authorities and Controlling Authori 

ties " ; 
( b ) after rulc 49 , the following rule shall be 

inverted namely : 
* 49 - A Qualifications of a licensing authori 

ty . 
A licensing anthority appointed by a State Gov 
ernment under the Act shall be a person who is a 
graduate in Pharmacy or Pharmaceutical Chemisir , 
from the University cstablished in India by law and 
has at least five ycars experience in the manufac 
ture or testing of drugs or enforcement of the pro 
visions of the Act: 

Provided that the requirement as to the academic 
qualification shall not apply to Inspectors appointed 
under this Act and who arc in position on the date 
of commencement of the Drugs and Cosmetis 
(Amendment ) Rules , 1984 " ; 
( c ) in rule 50 , after sub -rule ( 3 ) , the follow 

ing sub -rule shall be inserted , namely : 
" ( 4 ) The controlling authority appointed by a 
State Government shall be a person who is a gra 
duate in Pharmacy of Pharmaceutical Chemistry 
from an University established in India by law and 
has at least five years experience in the manufac 
ture or testing of Drugs or inforcement of the 
provisions of the Act : 

Provided that the requirement as to the academic 
qualification shall not apply to Inspectors appointed 
under this Act and who are in position on the date 
of commencement of the Drugs and Cosmetics 
(Amendment) Rules, 1984 " . 
NOTE : The Drugs and Cosinetics Rules , 1945 , as 

amended upto 1 -5 - 1979 , is container in 
the publication of the Ministry of lIcalth 
and Family Welfare ( Department of 
Health ) containing the Drugs and Cosme 
tics Acts and the Rules (PDGHS-61 ) . 
Subsequently the said rules have been 
Amended by the following notifications 


| [ do 


-110143 834 TF G = T = G ] 

एम०वो० सुब्रमणियन, संयुक्त सचिव 


MINISTRY OF HEALTH AND FAMILY 

WELFARE 

NOTIFICATION 
New Delhi, the 29th May, 1984 
G .S .R . 415 ( E ) : - The following draft of certain 
mules further to amend the Drugs and Cosmetics Rules, 
1945 , which the Central Government proposes to 
make, after consultation with the Drugs Technical 
Advisory Board , in exercise of the powers . conferred 
by sections 12 and 33 of the Drugs and Cosmetics 
Act, 1940 (23 of 1940 ) , is hereby published as re 
quired by the said suctions for the information of 
all persons likely to be affected thereby and notice 
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published in Part II , section 3 ( 1) of tho 

Gazetto of India , namoly: -- 
1. G .S .R . 1241 dated 6 - 10 - 79 
2 . G . S.R . 1242 datod 6 - 10 - 79 
3 , G .S.R . 1243 dated 6 - 10 - 79 
4 . G .S.R . 1281 dated 12- 10 -79 
5 . G .S .R . 

430 

dated 19 - 4 -80 
6 . G .S .R . 

dated 26 - 7 -80 
7 . G . S.R . 540 ( E ) dated 22 - 9 - 80 
8 . GS.R . 680 ( B ) dated 5 - 12 - 80 
9 . G . S. R . 681 ( B ) dated 5 - 12 -80 


TOT 


10 . G .S .R . 
11. G .S .R . 
12 . G .S .R . 
13 . G .S .R . 
14 . G .S .R . 
15. G .S.R . 
16 . G .S .R . 
17 . G .S .R . 
18 . G . S . R . 


682 ( E ) dated 5 - 12 - 80 

27 ( 1 ) dated 17 - 1- 81 
478 ( E ) dated 6 -8 - 81 
62( E ) dated 15 - 282 

462 (E ) dated 22 -6 - 82 
510 ( E ) dated 26 - 7 -82 

13 ( E ) dated 7 -1 -83 
318 ( E ) dated 1-5 -84 
331 ( E ) dated 8 - 5 -84 
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